FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vincristine Pfizer

1 mg/ml injektionsvatska, |dsning
vinkristinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vincristine Pfizer ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Vincristine Pfizer
3. Hur du anvander Vincristine Pfizer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vincristine Pfizer ska fOrvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Vincristine Pfizer ar och vad det anvands for
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Vincristine Pfizer innehaller den aktiva subsansen vinkristin som
tillnor en grupp lakemedel som kallas cytostatika (kemoterapi),
som anvands vid cancerbehandling. Vincristine Pfizer anvands i
kombination med andra cytostatika for behandling av leukemi
(blodcancer), malignt lymfom och smacellig lungcancer.
Vinkristin verkar genom att hamma celldelningen. Dess effekt ar
storst i celler som vaxer och delar sig snabbt, som t.ex. i
cancerceller.

Vinkristin som finns i Vincristine Pfizer kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Vincristine Pfizer

Anvand inte Vincristine Pfizer:

" om du ar allergisk mot vinkristinsulfat eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har Charcot-Marie-Tooths sjukdom (muskelsjukdom)

" om du stralbehandlas 6ver ett omrade som omfattar levern

" om du ammar

Vincristine Pfizer ska inte ges i ryggmargskanalen (intratekalt).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Vincristine
Pfizer.

Vincristine Pfizer skall enbart ges av personal med erfarenhet av
vinkristinbehandling. Vincristine Pfizer far ENDAST ges via en ven
som antingen en intravenoés injektion (i.v. bolus) eller infusion (i.v.).
Vincristine Pfizer ska inte ges i ryggmargskanalen (intratekalt), i en
muskel (intramuskulart) eller under huden (subkutant).

Vincristine Pfizer skall ges med forsiktighet om du har nedsatt
leverfunktion, om du har en neuromuskularsjukdom och vid
behandling med andra neurotoxiska lakemedel (lakemedel som
kan skada nervsystemet). Aldre patienter kan vara mer kansliga for
de neurotoxiska effekterna som Vincristine Pfizer har.

Nar kemoterapi ges i samband med stralbehandling dver ett
omrade som omfattar levern, b6r anvandningen av vinkristin
skjutas upp tills stralbehandlingen har avslutats.

Om du efter att du fatt Vincristine Pfizer far symtom som halsont,
feber, frossa eller muskelvark, (tecken pa en allvarlig infektion) ska
du tala med din ldkare som da kan vilja justera din behandling.

Beratta genast om du kanner en stickande, brannande rodnad eller
svullnad vid injektionsstallet nar du ges Vincristine Pfizer. Sadan
smarta kan uppsta om lakemedlet lacker utanfor blodkarlet och
injektionen ska da stoppas.

Injektionsflaskans gummipropp innehaller latex som kan orsaka
allvarliga allergiska reaktioner.

Andra lakemedel och Vincristine Pfizer
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Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Vincristine Pfizer kan paverka eller paverkas av vissa lakemedel
som innehaller féljande verksamma amnen:

- allopurinol (lakemedel mot gikt), pyridoxin (vitamin B6) och
isoniazid (medel mot tuberkulos) - kan oka
benmargshamningen vilket leder till minskat antal blodkroppar

" mitomycin (antibiotikum) - kan leda till akut kramp i luftroren
och/eller andnod. Dessa reaktioner upptrader antingen direkt
eller flera timmar efter injektionen.

- daktinomycin (cytostatikum) - allvarlig levertoxicitet har
rapporterats hos patienter med njurcancer

- fenytoin (antiepileptikum) - kan minska effekten av vinkristin

" L-asparaginas (cytostatikum) - kan leda till forgiftning

" lakemedel som paverkar det perifera nervsystemet kan i
kombination med vinkristin orsaka neurotoxicitet

" lakemedel som paverkar horselfunktionen, som t.ex.
platinuminnehallande cancerlakemedel kan om det ges |
kombination med vinkristin orsaka horselskador

Forsiktighet rekommenderas om du ocksa tar lakemedel som
metaboliseras av cytokrom P450-systemet i levern, under CYP 3A
t.ex. itrakonazol, flukonazol, vorikonazol, posikonazol, HIV-proteas
-hammare, klaritromycin, telitromycin, rifampicin, fenytoin,
karbamazepin, Johannesort.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Forsiktighet ar nodvandig vid anvandning av Vincristine Pfizer
under graviditet. Vinkristin misstanks orsaka allvarliga fosterskador
under graviditet. Under graviditet skall Vincristine Pfizer ges endast
pa strikt indikation och sedan moderns behov vagts mot riskerna
for fostret.

Amning

Uppgift saknas om Vincristine Pfizer passerar over i modersmjolk.
Amning ska avbrytas under pagaende vinkristinbehandling och i
minst 1 manad efter den sista dosen.

Fertilitet

Fertiliteten (formagan att fa barn) kan forsémras bade hos man och
hos kvinnor som ges vinkristin. Oftast ar denna forsamring
overgaende och fertiliteten aterstalld nagra manader efter att
behandlingen avslutats.

Om du vill skaffa barn efter behandling med vinkristin ska du tala
med din lakare om dina alternativ for att bevara fertiliteten innan
du pabérjar behandlingen.

Preventivmetoder for man och kvinnor

Kvinnor ska alltid anvanda en effektiv preventivmetod under
behandlingen och i minst 7 manader efter den sista dosen. Manliga
patienter med kvinnliga partner i fertil alder ska alltid anvanda en
mycket effektiv preventivmetod for att forhindra graviditet under
behandlingen och i minst 4 manader efter den sista dosen.

Tala med din Iakare om vilka preventivmetoder som passar dig och
din partner.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlet antas inte paverka formagan att kora bil eller anvénda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Vincristine Pfizer

Vincristine Pfizer ges ENDAST via en ven som antingen en
intravenos injektion (i.v. bolus) eller infusion (i.v.), med en veckas
mellanrum mellan behandlingarna. Dosen bestams av lakaren som
anpassar den for dig. Vincristine Pfizer far endast ges av personer
som har erfarenhet av behandling med kemoterapi. Det ar mycket
viktigt att sprutan ar korrekt placerad i venen innan losningen
injiceras. Om nagot lacker ut i vdvnaden som omger sprutan kan
det orsaka svar irritation.

Om du anvant for stor mangd av Vincristine Pfizer

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig ldakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar som kan uppsta vid behandling med
vinkristin ar:

" andningssvarigheter

- hjartinfarkt (vanliga symtom &r smarta i brostet som stralar ut i
nacke och arm, andndd och kallsvett) (har rapporterats
(forekommer hos ett okant antal anvandare))

- kramper foljt av koma hos barn (har rapporterats som mindre
vanliga)

Om nagot av dessa tillstand uppstar kravs omedelbar kontakt med
sjukvarden.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):

- Minskat antal blodplattar, vilket okar risken for blodningar eller
blamarken.

- Minskat antal roda blodkroppar, vilket kan gora huden blek och
orsaka svaghet eller andfaddhet (anemi).

" Laga natriumnivaer i blodet, vilket kan orsaka férvirring,
muskelryckningar och onormal hjartrytm.

- Svaghet i fot och vrist, vilket kan leda till droppfot eller att
foten slar i marken for varje steg.

- Stickningar och krypningar i huden.
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" Forstoppning (svarighet att tdmma tarmen eller fordrojd
tarmtomning).

- Buksmartor,

" Illamaende eller krékning.

" Haravfall.

- Muskelsmartor.

- Skelettsmartor.

- Viktminskning.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

- Minskat antal vita blodkroppar.

- Forlamning av hjarnnerver (sarskilt till dgon- och
stambandsfunktionerna).

-~ Bortfall av djupa senreflexer.

- Oférmaga att koordinera muskelrorelser (ataxi).

" Domningar och stickningar i fingrar och tar.

- Nervskador.

- Forlamning (pares).

- Andringar i blodtrycket.

"~ Halsont.

- Avsaknad av muskelreflexer i tunntarmen (paralytisk ileus).

" Diarré.

- Kaksmartor.

- Oférmaga att tdomma urinblasan (urinretention).

~ Reaktioner vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (forekommer hos 1till 10 av 1000 anvandare):

- Kramper (speciellt hos barn).
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" Huvudvark.

~ Munsar - inflammation i munnen (stomatit).

-~ Nedsatt formaga att tdmma urinblasan.

- Storning vid urinering, ofta forenad med sveda och smarta (
dysuri).

-~ Feber.

Séllsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare):

" Cellulit.

- Allergiska reaktioner (0Overkanslighetsreaktion, rodnad och
svullnad).

" Lag natriumhalt i blodet (SIADH - férdrojd ADH-sekretion).

- Qvergdende och permanent blindhet.

- Skador pa balans- och horselnerven.

- Tillfallig eller permanent dovhet.

-~ Utslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Blodforgiftning.

" Infektion.

" Neutropen sepsis (forekomst av feber och andra tecken pa
infektion hos patienter med ovanligt l1agt antal vita blodkroppar
).

- Granulocytopeni (markant minskning av granulocyter, en typ
av vita blodkroppar).

- Nedbrytning av roda blodkroppar.

- Neutropeni (lagt antal vita blodkroppar).

- Anorexia.
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- Uttorkning.

- Hyperurikemi (mycket urinsyra i blodet).

- Totalforlamning (paralys).

"~ Kanselbortfall.

- Nervsmarta.

- Ofrivilliga, ryckvisa rorelser av 6gat.

" Balanssvarigheter.

" Yrsel.

~ Svindel (snurrande kansla).

- Kranskarlssjukdom.

" Chocklunga (ett tillstand som gor att vatska lacker in i lungorna
och blockerar syret fran att na organen).

- Krampaktig sammandragning av luftroren och andndod har
rapporterats vid samtidig anvandning av annat
cancerlakemedel (mitomycin).

" Vavnadsdod och/eller hal genom tarmvaggen.

- Smarta i spottkorteln.

" Munsar.

"~ Magsar.

"~ Leversjukdom.

- Muskelfortvining.

- Smarta i armar eller ben.

- Ryggsmarta.

- Nedsatt njurfunktion.

- Okad urinproduktion.

" Gangrubbning.

" Svarighet att ga.

Profylaktiska atgarder bor vidtas for att motverka férstoppning.
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Vid utsattande av behandlingen forsvinner biverkningarna i
allmanhet efter nagra veckor till flera manader. Muskel- och
nervrelaterade biverkningar kan emellertid kvarsta. Symtom som
kuddkansla och krypningar i fingrar och tar kan kvarsta i flera
manader efter utsatt behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Vincristine Pfizer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Férvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vinkristinsulfat 1 mg/ml
- Qvriga innehallsdmnen &r mannitol och vatten for
injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vincristine Pfizer 1 mg/ml injektionsvatska, |0sning ar forpackad i
injektionflaskor av glas. Glasflaskan ar innesluten i en skyddande
krympfilm i plast - Onco-Tain. Denna reducerar
kontamineringsrisken om glasflaskan gar sonder.

Vincristine Pfizer finns i forpackningsstorlekarna 5x1 ml och 5x2 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

Zaventem 1930

Belgien
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

CYTOSTATIKA

Betraffande administreringsteknik och hanteringsforeskrifter
hanvisas aven till Arbetsmiljoverkets gallande foreskrifter om
cytostatika.

Skyddsforeskrifter for personal

Vinkristin bor endast anvandas vid kliniker med speciella
kunskaper och resurser for cytostatikabehandling. Beredning av
16sning bor ske i dragskap eller sa kallad skyddsbox. Personal som
bereder |0sning bor bara skyddsrock, skyddshandskar,
skyddsglasogon och munskydd.

Spill: Overbliven eller utspilld 16sning och kontaminerade artiklar
skall behandlas som riskavfall. Anvand skyddsdrakt vid upptorkning
av utspilld 16sning. Kontaminerad yta skéljs upprepade ganger med
vatten. Anvant material och losningen forstors genom branning.
Hudkontakt: Om vinkristin kommer i kontakt med hud skall den
kontaminerade ytan snarast skoljas med rikligt med vatten.
Lakarundersokning av utsatt omrade bor snarast ske.

Ogonkontakt: Om vinkristin kommer i kontakt med dgonen, skall
dessa omedelbart skoljas med rikligt med vatten. Ogonen bor
snarast undersokas av ogonlakare.

Administreringssatt
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Den beraknade dosen av vinkristinsulfatlosning ska ENDAST
administreras via en ven som antingen en intravends injektion (i.v.
bolus) eller infusion (i.v.) enligt behandlingsprotokollet och under
konstant 6vervakning betraffande tecken pa extravasering.

Intravends bolusinjektion
Direktinjektion i venen (i.v. bolus) kan genomforas med en
varaktighet pa ungefar en minut.

Intravends infusion

Den utspadda vinkristinsulfatlosningen kan infunderas via en
flexibel plastbehallare (t.ex. en infusionspase) antingen direkt in i
en intravends kateter/nal eller i en pagaende intravends infusion
med koksaltlésning eller glukoslésning, beroende pa vad som ar
lampligast for patienten. Det rekommenderas att Iosningen
administreras under 5 till 10 minuter efter spadning i en
infusionspase pa 50 ml (50 ml natriumklorid eller annan kompatibel
spadningsvatska). Efter administrering maste venen spolas
noggrant. Forsiktighet ska iakttas for att undvika extravasering da
det kan orsaka lokal ulceration.

FOr att minska risken for dodliga medicineringsfel pa grund av
felaktig administreringsvag rekommenderas att vinkristinsulfat
spads i en flexibel plastbehallare och tydligt mérks ENDAST FOR
INTRAVENOS ANVANDNING. DODLIGT OM DET GES PA ANNAT
SATT.

Intratekal administrering leder vanligen till doden. Lampligt ar, att
forse eventuella forfyllda sprutor med texten ENDAST FOR
INTRAVENOS ANVANDNING. DODLIGT OM DET GES PA ANNAT
SATT.
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Det ar mycket viktigt att kontrollera att sprutan injiceras korrekt i
venen innan injektion paboérjas. Om lackage till intilliggande vavnad
er sker, ger detta upphov till kraftig irritation och administreringen
bor avbrytas omedelbart. Eventuell kvarstdende mangd bor ges i
en annan ven. Lokal varme fordelar den feladministrerade dosen
och brukar minska obehaget.

Spadningsféreskrifter

Vid behov kan injektionsvatskan spadas med natriumkloridlosning
9 mg/ml eller glukoslosning 50 mg/ml till koncentrationer mellan
0,01 mg/ml och 1 mg/ml.

Inkompatibiliteter
Vincristine Pfizer far ej blandas med andra lakemedel och skall gj
spadas med injektionsvatskor som andrar pH.

Hallbarhet
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Utspadd infusionsvatska eller bruten forpackning ar hallbar 12
timmar vid hogst 25°C eller 24 timmar i kylskap (2°C -8°C).

Behandlingskontroll

Profylaktiska atgarder bor vidtas for att motverka forstoppning. For
att undvika urinsyranefropati ar det viktigt att folja serumnivaer av
urinsyra, vatskebalans samt att uppratthalla urinutséndringen pa
adekvat niva. | vissa fall kan det vara tillradligt att administrera
alkali for att utdka uraternas loslighet i urin.
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Avfallshantering

Spill, fororenat material samt kasserade lakemedel skall uppsamlas
och omhandertas enligt lokala instruktioner.

Ytterligare information

Vincristine Pfizer 1 mg/ml injektionsvatska, |0sning ar forpackad i
injektionsflaskor av glas. Glasflaskan ar innesluten i en skyddande
krympfilm i plast - Onco-Tain. Denna reducerar
kontamineringsrisken om glasflaskan gar sénder.
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